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Transla'on from the Czech language 
Authorisa*on No.: 544/2024/RDI   

DECISION on the distribu*on authorisa*on  

The Ins*tute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicines based in Brno (hereina.er referred 
to as ÚSKVBL) as the competent administra:ve authority pursuant to Ar'cle 100 of Regula:on (EU) 2019/6 
of the European Parliament and of the Council on Veterinary Medicinal Products (hereina.er referred to as 
the Regula:on), Sec:on 16(2)(a)(2) of Act No. 378/2007 Coll, on Medicines and on Amendments to Certain 
Related Acts (hereina.er referred to as Act No. 378/2007 Coll., on Medicines) issues, pursuant to Ar:cle 99 
and 100 of the Regula:on, Sec:on 76 of Act No. 378/2007 Coll., on Medicines, the following  

AUTHORISATION 

for the wholesale distribu0on of veterinary medicinal products 
to the following extent and under the following condi:ons: 

1. Operator:  Olikla s.r.o.
ID NO.: 281 77 738 

2. Headquarters of the operator:

náměs( Smiřických 42, 281 63 Kostelec nad Černými Lesy 

3. The distribu:on authorisa:on is granted for the premises and equipment used by the company on the day
of the inspec:on at:

Pražská 390, 285 06 Sázava 

4. A qualified person pursuant to Ar:cle 101(3) of the Regula:on, Sec:on 76(1)(b) of Act No. 378/2007 Coll.,
on Medicines is:

Mgr. Alice Krejcárková Poláková 

5. Scope of authorised ac:vity in the distribu:on of veterinary medicines:

DistribuQon of veterinary medicinal products within the meaning of the RegulaQon, Act No. 
378/2007 Coll., on Medicines in the scope of:  

▪ veterinary medicinal products – other than those requiring handling at low temperatures

▪ cold chain veterinary medicinal products (requiring handling at low temperatures)

6. The Distributor is obliged to comply with the relevant provisions of the Regula:on and the Commission
Implemen:ng Regula:on (EU) 2021/1248 on measures for good distribu:on prac:ce of veterinary
medicinal products, Act No. 378/2007 Coll., on Medicines and Decree No. 229/2008 Coll., on the
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Manufacture and Distribu:on of Medicines (hereina.er referred to as the Implemen:ng Decree) and the 
instruc:ons set by the ÚSKVBL pursuant to Sec:on 77(1)(g) of Act No. 378/2007 Coll., on Medicines.  

7. The holder of the authorisa:on is obliged to enable the ÚSKVBL to carry out official supervision pursuant 
to Ar:cle 123 of the Regula:on, Sec:on 16(2)(e) of Act No. 378/2007 Coll., on Medicines and to observe 
the measures imposed pursuant to Sec:on 16(2)(c)(d) of Act No. 378/2007 Coll., on Medicines.  

8. The Authorisa:on is granted for an indefinite period. It may be suspended or revoked pursuant to Ar:cle 
100(3) of the Regula:on, Sec:on 76(3) of Act No. 378/2007 Coll., on Medicines.   

9. The Distributor is only allowed to operate with equipment and on premises approved by the inspec:on 
team on the inspec:on day: 26/03/2024 with con:nued compliance as described in the D1 ques:onnaire 
of 27/02/2024.  

10. The distribu:on of narco:c and psychotropic substances and veterinary medicines containing them 
requires a special permit from the Ministry of Health of the Czech Republic in accordance with Act No. 
167/1998 Coll., on Addic:ve Substances and on Amendments to Certain Other Acts, as amended.  

Grounds:  

On the basis of an applica'on for a distribu'on authorisa'on for veterinary medicines submibed to the 
ÚSKVBL on 29/02/024, file no. ÚSKVBL/2921/2024/POD, filed pursuant to Ar'cle 100 of the Regula'on, Sec:on 
76(2) of Act No. 378/2007 Coll., on Medicines and the Implemen:ng Decree,  

payment of the administra:ve fee pursuant to Act No. 634/2004 Coll., on Administra:ve Fees, as 
amended (Item 99),  

reimbursement of expenses pursuant to Sec:on 112 of Act No. 378/2007 Coll., on Medicines of 
27/02/2024,  

submi;ed documenta'on demonstra:ng compliance with the principles of good distribu:on prac:ce 
within the meaning of Regula:on and Commission Implemen:ng Regula:on (EU) 2021/1248 on measures 
for good distribu:on prac:ce for veterinary medicinal products, Act No 378/2007 Coll., on Medicines and 
the Implemen:ng Decree,  

the result of the inspec'on carried out on 26/03/2024, in accordance with the provisions of the 
Regula:on and the Commission Implemen:ng Regula:on (EU) 2021/1248 on measures for good distribu:on 
prac:ce of veterinary medicinal products, the Implemen:ng Decree and Act No 378/2007 Coll., on 
Medicines,  

the ÚSKVBL found that the applicant complied with the requirements for distribu:on set out in the 
Regula:on and Commission Implemen:ng Regula:on (EU) 2021/1248 on measures for good distribu:on 
prac:ce for veterinary medicinal products, Act No 378/2007 Coll., on Medicines and the Implemen:ng 
Decree, and issued this distribu:on authorisa:on for veterinary medicines.  
Advice on Appeal:  

This Decision may be appealed within 15 days from the date of delivery of the Decision with the State 
Veterinary Administra:on of the Czech Republic, through the ÚSKVBL.    
   

Digitally signed by MVDr. Jiří Bureš 
Date: 14/06/2024 12:02:44 +02‘00‘ 

 
 In Brno, on: 11 June 2024           MVDr. Jiří Bureš  
           head of the Service Office  

  



Translator's Affidavit
I swear that I am a court translator of the English language appointed by the Regional Court
in Ostrava, the Czech Republic, on 19 July 2019, adjudication file number Spr 2390/2018, and
I hereby confirm that the attached English text is a true and complete translation of the
Czech original  herewith. The serial number of this certified translation in the Translator’s
Register is 150700/2024.

Ing. Mgr. Pavel Brunda, Ph.D.
Dated 27 June 2024
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Povolení číslo: 544/2024/RDI            
                                                                                                        


ROZHODNUTÍ o povolení k distribuci  
 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv se sídlem v Brně (dále jen ÚSKVBL) jako 
příslušný správní orgán dle článku 100 nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinárních 
léčivých přípravcích (dále jen Nařízení), § 16, odst. 2, písm. a), bod 2 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o 
změnách některých souvisejících zákonů (dále jen zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech) vydává podle článku 99 
a 100 Nařízení, § 76 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech toto 


P O V O L E N Í  


k velkoobchodní distribuci veterinárních léčivých přípravků 
v tomto rozsahu a za těchto podmínek:  


1.  Provozovatel:   O l ik la  s . r .o .  


IČ: 281 77 738 


2.  Sídlo provozovatele: 


  náměstí Smiřických 42, 281 63 Kostelec nad Černými Lesy 
 
3. Povolení k distribuci se uděluje na provozní prostory a zařízení užívané firmou v den inspekce na adrese:  


  Pražská 390, 285 06 Sázava  
 
4. Kvalifikovanou osobou podle článku 101, odst.  3 Nařízení, § 76, odst. 1, písm. b) zákona č. 378/2007 Sb., 


o léčivech je:  


    Mgr. Alice Krejcárková Poláková             
     
    5. Rozsah povolené činnosti v oblasti distribuce veterinárních léčiv:  


Distribuce veterinárních léčivých přípravků ve smyslu Nařízení, zákona č. 378/2007 Sb., 


o léčivech v rozsahu: 


▪ veterinární léčivé přípravky – jiné než vyžadující manipulaci při nízkých teplotách 
▪ veterinární léčivé přípravky chladového řetězce (vyžadující manipulaci při nízkých teplotách) 


 
6. Distributor je povinen dodržovat příslušná ustanovení Nařízení a prováděcího nařízení Komise (EU) 


2021/1248 o opatřeních pro správnou distribuční praxi veterinárních léčivých přípravků, zákona 
č. 378/2007 Sb., o léčivech a vyhlášky č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv (dále jen prováděcí 
vyhláška) a pokyny stanovené ÚSKVBL dle § 77, odst. 1, písm. g) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech. 


7. Držitel povolení je povinen ÚSKVBL umožnit vykonávat úřední dohled podle článku 123 Nařízení, § 16, 
odst. 2, písm. e) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a dbát uložených opatření podle § 16, odst. 2, písm. 
c) a d) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech. 
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8. Povolení je uděleno na dobu neurčitou. Může být pozastaveno nebo zrušeno podle článku 100, odst. 3 
Nařízení, § 76, odst. 3 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech.  


9. Distributor je oprávněn provozovat činnost pouze se zařízením a v prostorách schválených inspekční 
skupinou při inspekci dne: 26. 3. 2024 při trvalém dodržování stavu, popsaném v dotazníku D1 ze dne        
27. 2. 2024. 


10. K distribuci omamných a psychotropních látek a veterinárních léčiv s jejich obsahem je nutné zvláštní 
povolení Ministerstva zdravotnictví České republiky v souladu se zákonem č. 167/1998 Sb., o návykových 
látkách a o změně některých dalších zákonů, ve znění pozdějších předpisů. 


Odůvodnění: 


Na základě žádosti o povolení k distribuci veterinárních léčiv doručené ÚSKVBL dne 29. 2. 2024, spisová 
značka ÚSKVBL/2921/2024/POD, podané podle článku 100 Nařízení, § 76, odst. 2 zákona č. 378/2007 Sb., 
o léčivech a prováděcí vyhlášky, 


zaplacení správního poplatku podle zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění 
pozdějších změn (položka 99), 


provedení náhrady výdajů podle § 112 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech dne 27. 2. 2024, 
předložené dokumentace dokládající dodržování zásad správné distribuční praxe ve smyslu Nařízení 


a prováděcího nařízení Komise (EU) 2021/1248 o opatřeních pro správnou distribuční praxi veterinárních 
léčivých přípravků, zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a prováděcí vyhlášky, 


výsledku inspekce provedené dne 26. 3. 2024, podle ustanovení Nařízení a prováděcího nařízení 
Komise (EU) 2021/1248 o opatřeních pro správnou distribuční praxi veterinárních léčivých přípravků, 
prováděcí vyhlášky a zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, 


shledal ÚSKVBL, že žadatel splnil požadavky na distribuci stanovené Nařízením a prováděcím nařízením 
Komise (EU) 2021/1248 o opatřeních pro správnou distribuční praxi veterinárních léčivých přípravků, 
zákonem č. 378/2007 Sb., o léčivech a prováděcí vyhláškou, a vydal toto povolení k distribuci veterinárních 
léčiv. 


Poučení o odvolání: 


 Proti tomuto rozhodnutí lze podat odvolání do 15 dnů ode dne doručení rozhodnutí ke Státní 
veterinární správě ČR, a to prostřednictvím ÚSKVBL.  
 
 
 
 
 
 
 
 
V Brně dne: 11. června 2024          MVDr. Jiří Bureš 
         vedoucí služebního úřadu 
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